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fexofenadine. 
- Selain itu pada studi dose finding pada PAR juga tidak didapatkan perbedaan 

bermakna dalam hal TSS pada hari ke 28 antar kelompok uji yaitu kelompok 
placebo, bilastine 10 mg, 20 mg dan 30 mg. 

7. Studi TAIHO TAC 202 10055040 pada SAR dan PAR: studi ini tanpa pembanding, yang diamati 
adalah perbaikan gejala dari waktu ke waktu. Pemberian bilastine pada pasien PAR 
menunjukkan adanya perbaikan gejala dari waktu ke waktu. 

8. Bilastine keamanannya cukup baik. Efek samping yang paling sering pada kelompok yang 
mendapatkan bilastine adalah nyeri kepala. Dibandingkan dengan cetirizine efek fatigue dan 
somnolence lebih banyak dialami pada kelompok cetirizine dibandingkan kelompok bilastine. 
Apabila dibandingkan dengan desloratadine, efek somnolence sama antar desloratadine dan 
bilastine. Jika dibandingkan dengan fexofenadine HCl, keamanan antar keduanya hampir 
sama. 

Rekomendasi 
Tim 

Perlu penjelasan mengenai inkonsistensi hasil pada studi pada subjek dengan SAR yaitu BILA 
0701, BILA 0401, BILA 0802, BILA 1003 dan BILA 1704. 

Perlu penjelasan mengenai inkonsistensi hasil efikasi studi dose finding study pada PAR yaitu 
studi BILA 0501, dan studi efikasi pada PAR yaitu studi BILA 1503 dan TAIHO TAC 202 10055030. 
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